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PRESENTE.-

EXPEDICION DE REGISTRO SANITARIO

Verificado el cumplimiento de los requisitos legales exigidos para la expedicion del Registro
Sanitario de Materiales y Equipos de Salud, se le notifica que este Ministerio a través de la
Direccién General del Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria, Direccion de Regulacién y
Control de Materiales, Equipos, Establecimientos y Profesiones de Salud, autoriza en todo el

territorio de la Republica, la comercializacion del Material y/o Equipo bajo las siguientes
es cificaciones:
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agGgSTRO VlGENCIA DEL CINCO "
. (05) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE |
! SANITARIO N2 PMP j 48, 060 § ARETAG RAMITARIC: S EMISION DEL PRESENTE OFICIO b
% DENOMINACIéN DEL 4 ConD- 19 ANT!GEN TESTKIT lDRY FUJORESCENCE IMMUNOASSAV)
| PRODUCTO: | KIT DE PRUEBA DE ANTIGENO COVID-19
l | (INMUNOENSAYO DE FLUORESCENCIA SECA} '
. MARCA LAS’ONNO

1 USO DEL PRODUCTO: PARA LA DETECCION DE'ANTIGENOS 'PROTEICOS DE LA NUCLEOCAPSIDA DEL SARS-CoV-2 EN ’
| HISOPOS NASALES DIRECTO DE INDIVIDUOS SOSPECHOSOS DE CoVID-19

PRESENTACION | CADA KIT CONTIENE TMATERIAL DEL | ESTUCHE DE |
ﬁcoumcuu. | 25 CARTUCHOS EMPAQUE: | CARTON, IMPRESO |
‘ | 1 CODIGO QR 4

l | 25 VIAL DE EXTRACCION DE MUESTRA 1
, | 25 HISOPOS NASALES | '
| 1 MANUAL DE USUARIO l
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namcmrs. b LANSION BIOTECHNOLOGY €O, 7D | PAIS DEL | REPUBLICA POPULAR |
it “ iemsmicawve:  fcwwa 4
' DISTRIBUIDOR E | LABORATORIOS BIOMEDICAL, CA. | PAis DEL | REPUBLICA
| IMPORTADOR ‘ 1msnmwmou E | BOLVARIANA DE
| L T | IMPORTADOR | VENEZUELA
’LA DCSTRIBUCION v Aﬂlm“ DE LA PRUEBA SO0 S«ERA PAM EsmBLECIMIENTOS DEBIDAMEN REG!STNAIX)S ANTE EL SEW‘C‘O
AUTONOMO DE CONTRALORIA SANITARIA (SACS). ASI MISMO ODEBERAN REMITIR RELACION %.‘ WCADA QUINCE (15) DIAS
HABILES, SERALANDO NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO, RIF Y NUMERO DE FACTURA"

"EL RESULTADO DE ESTA PRUEBA NO ES CONCLUYENTE PARA EL REPORTE EP!DEMDOI.DGJCO DE SER POSI'TNU‘EL RESULTADO, ES DE
CARACTER OBLIGATORIO El REPORTE AL SISTEMA DE VIGILANCIA EP!DEM!OLDGICA NA?ONAL Y 1A REMEQ DEL CASO AL ENTE
COMPETENTE, AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUQE

NOTA: CUALQUIER INCLUMPLIMIENTO Y MODIFICACIO %suv:cso AUTONOMO
DE CONTRALORIA SANITARIA (SACS) ADSCRITO AL LARSPARA LA SALUD, SERA REVOCADO EL
REGISTRO SANITARIO QUE EN ELP 7% 3 :
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DIRECTOR GENERAL DEL SERV!CIO AUTONOMO DE CON‘I'RALORIAWA’
Resolucion N 156 del/22 de Julic de 2018

Gaceta Oficial N° 41.445 del 23 de Julio de 2018

ME EGISTRO
03-48-2021

“Vigilando la Salud de Todas y Todes"

Servicio Autdnomo de Contralaria Sanuaria
Dieccidn de Rewlacwn y Control de Materiales, Equipos, Es! y Proles de Salud
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